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(57) Abstract 

The device for stabilising stenosised or angioplasticatly treated partial regions of a vessel wall consists of an expandable support 
(stent) (I) taking the form of a tubular body. The wall here consists of at least one support (2) which is circumferemially labyrinthine or 
in a zig-zag, the surface or turn density of which differs in the axial direction of the stent. The bearers have different radial pressures but 
substantially the same diameter (3) over the axial length in regions (a, b, c, d. e) with different surface or turn density. 



(57) Zusammenrassung 

Die Einrichtung zum Stabilisieren von stenosierten bzw. angioplasttsch behandelten Teilbercichen eincr GefaSwand besteht aus einem 
aufweitbaren Stutzteil (Stent) (I), welcher als rohrformiger Kbrper ausgebildet ist. Hierbei besteht die Wandung aus wenigstens einem 
in Umfangsrichtung m Sand erf 6rmig oder zickzackformig gefomiten Tragelement (2), dercn Fla'chen- bzw. Windungsdichte bei gleichem 
Material in axialer Richtung des Stents unterschiedlich ist. Die Tragelemente wcisen in Bereichen (a, b. c, d, e) mit verschicdener Flachen- 
bzw. Windungsdichte bci auf im wesentlichen uber die axiale Uinge gleichem aufgeweiteten Durchmesser (3) unterschiedliche radkilc 
DnickkrSfte auf. 
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F.inrichtuna zum Stabilisieren von anqiopl as tisch beh andelten 
Tgi Ibereichen einer Gefafewand (S tent) 

Die Erfindung bezieht sich auf eine Einrichtung zun Stabili- 
5 sieren von stenosierten bzw. angioplastisch behandelten Teil- 
bereichen einer GefaEwand, bestehend aus einem aufweitbaren 
Stiitzteil (Stent) , welcher als rohrformiger Korper ausgebildet 
ist . 

0 Intraluminal Gef afcprothesen, wie sie ubiicherweise als Stent 
bezeichnet werden, konnen Plaqueanteile aus den GefaSlunen 
ternhalten und haben eine gef afcwandsttitzende Wirkung. Somic 
wird ein hamodynamisch adaquates GefaSlumen auf lange Sicht 
gewahrleistet . Die Gefafcwand selbst ist in der Regel elastisch 

5 ausgebildet und die auf zuwendenden Stutzkrafte mussen jewei- 
lige Ruckstellkraf te der elastischen GefaSwand antagonisieren . 

Die Ballonangioplastie hat sich zu einer sehr wirkungsvoilen 
und wenig belastenden Therapie bei gefahrlich verengten Herz- 

0 kranzgefafcen entwickelt. Die Hauptlimitation des ansonsten 
eleganten Verfahrens ist die hohe Anzahl an Rezidivs tenosen : 
Bei jedem dritten Patienten tritt die Engstelle in den ersten 
3-6 Monaten nach dem Eingriff wieder auf; die Konsequenzen 
sind von grower klinischer und gesundheitsokonomischer Rele- 

5 vanz . 

Die Implantation von intraluminalen gef aBwands tutzenden 
Prothesen hat sich als besonders erfolgreich bewahrt. Der we- 
sentliche Vorteil der Implantation eines Stents liegt in der 
0 signifikant niedrigeren Restenoserate gegenuber der Ballon- 
dilatation (Benestent-I-Studie: 22% Restenoserate), sowie in 
den durch moderne Ant ikoagulationsschemata und Beschichtung 
nit verschiedenen Pharmaka reduzierten Komplikationen nach der 
Implantation (Benes tent-II-Studie) . 

Die Stents variieren . hinsichtlich ihrer Materialien, Designs 
und Dimensionen. Bezuglich des Implantationsmechanismus unter- 



WO 97/21399 



- 2 - 



PCT/AT96/00243 



scheidet man selbs tentf altende (self -expandable) una ballon- 
entfaltbare (balloon-expandable) Stents. Der an einem Ballon- 
Katheter (delivery system) fixierte Stent wird uber eine 
Fuhrungsspirale in das stenosierte GefaSlumen eingefiihrt, dann 
5 v/ird der Implantationsmechanismus ausgelost (im Falle eines 
"balloon-expandable" Stents wird der Ballon mit Hilfe eines 
Fluiddrucksys terns fur eine gegebene Zeitspanne im 
Sekundenbereich aufgeblaht) , anschlie£end wird das "Delivery 
System" aus dem Gefafcsegment entfernt, wahrend der Stent seine 
10 Funktion als lebenslange intraluminale Gef a£prothese wahr- 
nimmt. 

Eine bekannte Konstruktion eines Stents ergibt sich zum Bei- 
spiel aus der US-PS 5,383,892, bei welcher zumindest ein 
15 flexibler elastisch auf wei tbarer , zylindrischer Teilbereich 
und starre, plastisch aufweitbare zylindrische Teil- bzw. End- 
bereiche aus verschiedenen Materialien abwechselnd miteinander 
verbunden sind . 

20 Gegenwartig bekannte Stents sind jedoch fur die Behandiung von 
kompiexen bzw. langstreckigen Stenosen nicht optimal geeignet, 
da technische Schwierigkeiten bei der Stentplazierung durch 
erhohte Inf lexibilitat bestehen, sowie hohere Res tenoserate 
beobachtet werden. Wahrend der Stent implantation wird die 

25 Orientierung nur durch die Angiographic gewahrleistet , wobei 
diese Plazierung durch den Herzschlag erschwert ist. Unter 
er schwerenden Bedingungen kommt es relativ oft zur 
Implantation mehrerer Stents zur Revaskularisa tion einer 
komplexen bzw. langen Lasion, was mit relativ hohen 

30 Restenoseraten assoz^iert ist, da der mechanische und thrombo- 
gene Zustand innerhalb solcher Stentketten nicht gesichert 
ist. Weiters werden durch multiple Stentimplantatior. angren- 
zende "normale" Gef atestrukturen einem inadaquaten mechanischen 
und thrombogenen Trauma ausgesetzt. 

35 

Die Erfindung zielt nun darauf ab, eine Stenteinrichtung der 
eingangs genannt Art dahingehend weiterzubilden, da£ eine sol- 
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che Gef&£prothese sowohl einfache als auch komplexe bzw. lang- 
streckige Stenosen adaquat abdecken kann, wobei eine gleich- 
zeitige Anpassung an die iongitudinale Abdeckstrecke una Mini- 
mierung des mechanischen, thrombogenen und wie auch immer ge- 
5 arteten, fur die Revaskularisation mit Hilfe der Stentimplan- 
tation unumganglich erscheinenden Traumas an die angrenzender. 
"normalen" Gef a&strukturen erzielt wird. 

Zur Losung dieser Aufgabe besteht die er f indungsgemaise Ein- 

C richtung im wesentlichen darin, da£ die Wandung aus wenigstens 
einem in Umf angsrichtung maanderf ormig oder zick-zackf ormig 
geformten Tragelement besteht, deren Flachen- bzw. Windungs- 
dichte bei gleichem Material in axialer Richtung des Stents 
unterschiedlich ist, und da£ die Tragelemente in Bereichen mir. 

5 verschiedener Flachen bzw. Windungsdichce bei auf im wesenc- 
lichen uber die axiale Lange gleichem auf gewei teten Durch- 
messer unterschiedliche radiale Druckkrafte aufweisen. .Durch 
diese in axialer Richtung unterschiedlich wirksam werdenden 
Krafte werden zum einen die liber die axiale Lange unter- 

0 schiedlich starken Krafte der elastischen GefaSwand 
antagonisiert . Die unterschiedliche Steifigkeit in axialer 
Richtung, die sich durch die unterschiedliche Flachen- bwz . 
Windungsdichte bei gleichem Material ergibt, erlaubt es, den 
Stent an die jeweiligen Bedurfnisse optimal anzupassen. Zun; 

5 anderen wird die Manovrierbarkeit und damit die Sicherheit der 
Positionierung an der gewunschten Stelle wesentlich ver- 
bessert. Es konnen wesentlich langere Stents sicher einge- 
bracht werden, wodurch gegenuber der ublichen Verwendung von 
mehreren sequentiell implantierten Stents (Stentketten) mit 
30 einem einzigen uber einen langen Lasionsbereich wirksamen 
Teilbereich der Gefafcwand die gewunschte Stutzkraft si- 
chergestellt werden kann. Es gelingt somit insgesamt eine 
wesentlich einfachere und sichere Plazierung, wahrend die 
Gefahr einer Dislokation und damit einer Komplikation wird 

35 verringert wird. 
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Dabei kann der Stent aus einem einzigen iangges treckten 
Trageiement , beispielsweise einem Draht oder aus einer Mehr-- 
zahl von Tragelementen aufgebaut sein, wobei diese Ausbildung 
mit Vorteil so getroffen ist, daft eine Mehrzahl von Trag- 
5 elementen in axialer Richtung gelenkig miteinander verbunden 
ist . 

Die Tragelemente sind in bevorzugter Weise so ausgebildet, daft 
die Tragelemente von stabf ormigem gewundenen Material mit liber 
10 die axiale Lange des Stents gleichbleibenden Materialdurchmes- 
ser und/oder Materialquerschnitt gebildet sind. 

Die unterschiedlichen in axialer Richtung wirkenden Krafte des 
Stents ergeben sich dabei mit Vorteil dadurch, daft in axialer 

15 Richtung gestaffelte Bereiche (a, b, c, d, e) des Stents mi': 
unterschiedlich gekrummten oder einen unterschiedlichen Win- 
dungsabstand aufweisenden Tragelementen vorgesehen sind. Ein 
aus einem einzigen Draht aufgebauter Stent kann dabei in 
axialer Richtung in Bereiche mit unterschiedlichen radialen 

20 Druckkraf ten unterteilt sein. Bei einem Stent mit einer Mehr- 
zahl von miteinander verbundenen Tragelementen bestimmen diese 
jeweils untersc:hiedliche radiale Druckkraf te. Mit Vorteil ist 
die Ausbildung so getroffen, daft eine Mehrzahl von unter- 
schiedlich geformten bzw. gewundenen Teilbereichen uber je- 

25 weils ein sich in axialer Richtung erstreckendes Verbindungs- 
glied verbunden sind. Dadurch ist eine hone Flexibiiitat 
zwischen den einzelnen Tragelementen und somit eine gute 
Manovrierf ahigkeit beim Einbringen des Stents gewahrleistet . 

30 In besonders vorteilhaf ter Weise ist eine Mehrzahl von Trag- 
elementen koaxial und in radialer Richtung auf einander f olgend 
angeordnet. Es konnen so auch durch die Kombination von Trag- 
elementen, die koaxial ineinandergeschoben werden, unter- 
schiedliche radiale Druckkraf te ausgeiibt werden. 

35 

In einer besonders bevorzugten Weise ist die Ausbildung so ge- 
troffen, daft das Material der Stutzelemente mit pharmakoio- 
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gisch wirksamen Substanzen und/oder radioaktiven Isotopen do- 
tiert ist. Durch die in axialer Richtung unterschiedlichen 
Flachen- bzw. Windungsdichten ist auch die Dotierungsmenge rr.it 
pharmakologisch wirksamen Substanzen oder radioaktiven 
5 isotopen im gleichen Sinne unterschiedlich, und es kann die 
Dotierung in bestimmten Bereichen entsprechend der Flachen- 
bzw. windungsdicke konzentriert werden. 

In besonders vorteilhaf ter Weise wird fur das Einbriagen der- 
10 artiger Stents so vorgegangen, daS der Stent zur Plazierung 
auf einen an sich gekrummten Angioplas tie-Ballon-Katheter ir.it 
in axialer Richtung verschieden steif ausgebildeter Ballonwand 
aufgeschoben ist, wodurch die erf orderliche Auf wei tunc auch 
bei unterschiedlicher radialer Rucks tellkraf - des Stents zu 
15 einem im wesentlichen rohrf ormigen Stutzteil gelingt. Alter- 
nativ kann in besonders einfacher Weise die Anwendung so 
gescaltet werden, dafc der Stent in einen an einer vorbe- 
scimmten Stelle abnehmbaren Hullschlauch angeordnet ist. 

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von in der Zeichnung 
schematisch dargestell ten Ausf iihrungsbeispielen naher erlau- 
cert . 

In dieser zeigen Fig.l einen Stent, der aus einen einziger. 
25 Draht aufgebaut ist, Fig. 2 einen Scent, der aus mehreren 
Tragelementen besteht und Fig. 3 einen Stent, der in der Mi tee 
aus einem einzigen Draht aufgebaut ist und an den Encen mit 
weiceren Tragelementen verbunden ist. 

30 Der in Fig.l mit 1 bezeichnete Stent weist in axialer Richtung 
aneinander anschlieSende Teilbereiche a bis e auf. Die Teil- 
bereiche a und e zeichnen sich durch eine relativ geringe 
Flachen- bzw. Windungsdichte des Stutzdrahtes 2 aus, sodafs in 
diesem Teilbereich nach dem Aufweiten auf den gewQnschten 

35 Durchmesser 3 eine vorbestimmte Ruckstellkraf t bzw. Stutzkraft 
erzielt wird. In den zwischen den endstandigen Bereichen a und 
e liegenden Teilbereichen b, c und d, welche in axialer Rich- 
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tung aneinander anschlieSen, ist der Stiitzdraht 2 zu engeren 
Maschen gewickelt, wodurch eine hohere Sceifheit auch i:; 
auf geweitetem Zustand gewahrleis tet ist. Wenn in diesen 
Bereichen b, c und d in der Folge eine hohere elascische Riick- 
5 stellkraft der Gefa&wand auftreten sollte, kann diese Ruck- 
stellkraft durch die Stiitzkraft der Drahtschleif en in den 
Bereichen b, c und d sicher aufgenommen werden, wohingegen in 
den endstandigen Bereichen a und e geringere Stutzkrafte aus- 
getibt werden. Insgesamt ergibt sich somit eine selektive An- 

10 passung der jeweils erf orderlichen Stutzkrafte an den Verlauf, 
und die Art der Lasion der Gefa&wand, wobei durch die Unter- 
ceilung des Stents in axialer Richtung aneinander an- 
schlieSende Abschnitte a bis e mit unterschiediichen radialen 
Rucks tellkraf ten gleichzeitig die Kanovrierbarkei t des Scents 

15 wesentlich verbessert wird. 

Bei der Ausbildung nach Fig. 2 ist ein Stent 4 mit mehreren 
Tragelementen 5-9 dargestellt, welcher analog zu dem in Fig.l 
beschriebenen Stent in Teilbereiche a bis e gegliedert ist. 

20 Bei diesem Stent sind die Teilbereiche a und e durch relativ 
weitmaschige Tragelemente 5 und 9 und die Teilbereiche b, c 
und d durch relativ engmaschige Tragelemente 6, 7 und 8 ge- 
geben, wodurch sich wiederum eine hohere elastische Rucksteli- 
kraft in den inneren Teilbereichen b, c und d und eine ge- 

25 ringere Stiitzkraft in den endstandigen Bereichen ergibt. Die 
Tragelemente 5 bis 9 sind untereinander jeweils mit einem Ver- 
bindungstiick 10 verbunden. 

Fig. 3 zeigt einen Stent 11, der eine Kombination von den in 
30 Fig.l und 2 beschriebenen Stents 1 und 4 darstellt. Auch 
dieser Stent ist wie die vorhergehenden in Teilbereiche a bis 
e gegliedert, wobei ein aus einem einzigen Draht 12 bestehen- 
der engmaschiger Teilbereich b, c und d mit wei tmaschigen 
Teilbereichen a und e, die aus den Tragelementen 5 und 9 be- 
35 stehen, mit je einem Verbindungsstuck 10 verbunden sind. Es 
ergeben sich wiederum hohere Rvickstellkraf te in den Teil- 
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bereichen b, c und d als in den endstandigen Teilbereichen a 
una e. 

Die einzelnen beschriebenen Stents unterscheiden sich bezug- 
5 iich ihren Eigenschaf ten, wobei der Stent 1 in Fig.i eine aus- 
gezeichnete Manovrierf ahigkeit und Anpassung an die Bewegung 
der Blutgefafie aufweist, der Stent 4 in Fig. 2 eine minimaJe 
Verkurzung beim Aufweiten zeigc und der Stent 11 in Fig. 3 eine 
sehr gute Eckenstabilitat aufweist. Bei einer Dotierung mi~ 
0 pharmakologisch wirksamen bzw. radioaktiven Substanzen isc die 
Konzentration bzw. Dosis in den mittleren Bereichen b, c, c 
hoher als in den endstandigen Bereichen a und e. 
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Patentanspriiche : 

1. Einrichtung zum Stabilisieren von stenosierten bzw. angio- 
plastisch behandelten Teilbereichen einer Gefa&wanc, bestehend 

5 aus einem aufweitbaren Stutzteil (Stent) (1,4,11), welcher als 
rohrformiger Korper ausgebildet ist, dadurch gekennzeichnet , 
daft die Wandung aus wenigstens einem in Umf angsr ichtung 
maander f ormig oder zick-zackf ormig geformten Tragelement 
(2,5,6,7,8,9,12) besteht, deren Flachen- bzw. Windungsdichte 

10 bei gleichem Material in axialer Richtung des Scents unter- 
schiedlich ist, und daS die Tragelemence in Bereiche:: 
(a,b,c,d,e) mit verschiedener Flachen- bzw. Windungsdichte bei 
auf im wesentlichen liber die axiale Lange gleichem aufge 
weiteten Durchmesser (3) unterschiedliche radiale Druckkrafte 

15 aufweisen. 

2. Einrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnec , dak 
eine Mehrzahl von Tragelementen (5,6,7,8,9,12) in axialer 
Richtung gelenkig miteinander verbunden ist. 

20 

3. Einrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet , 
da£ die Tragelemente (2,5,6,7,8,9,12) von stabf ormigem gewun- 
denen Material mit uber die axiale Lange des Stents (1,4,11) 
gleichbleibendem Materialdurchmesser und /oder Mater ialquer 

25 schnitt gebildet sind. 

4. Einrichtung nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS in axialer Richtung gestaffelte Bereiche (a, b, 
c, d, e) des Stents (1,4,11) mit unterschiedlich gekrvimmten 

30 oder einen unterschiedlichen Windungsabs tand aufweisenden 
Tragelementen (2,5,6,7,8,9,12) vorgesehen sind. 

5. Einrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet , daS eine Mehrzahl von unterschiedlich geformten 

35 bzw. gewundenen Teilbereichen (5.6,7,8,9,12) uber jeweils ein 
sich in axialer Richtung erstreckendes Verbindungsglied (10) 
verbunden ist. 
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6. Einrichcung nach einem der Anspruche I bis 5, dadurch ge- 
kennzeichnet , da£ eine Mehrzahl von Trageiementen koaxial und 
in radialer Richtung auf einanderf olgend angeordnec ist. 

5 

7. Einrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch ge- 
kennzeichnet, da£ das Material der Stiitzelemente (2,5,6,7,8. 
9,12) mit pharmakologisch wirksamen Subscanzen und/oder radio- 
akciven Isotopen dotiert ist. 

10 

8. Einrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, da£ der Stent (1,4,11) zur Plazierung auf einen 
an sich gekrummten Angioplastie-Ballon-Kathecer mit in axialcr 
Richtung verschieden steif ausgebildeter Ballonwand aufge- 

15 schoben ist. 
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